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L RIASSUNTD 



Viene descritto un metodo di controllo dell' operativita' di un 
organo di interdizione del flusso per un circuito 
extracorporeo (2) di liquido; viene anche descritto un 
dispositivo di arresto del flusso di sangue che implementa 
tale metodo di controllo; il dispositivo presenta un organo di 
interdizione del flusso (9) , attivo su un tratto di tubo 
radialmente deformabile (10) del circuito, ed un gruppo (15) , 
capace di determinare una movimentazione di una porzione 
mobile (11) dell 'organo di interdizione verso una condizione 
di chiusura, di rilevare il passaggio di detta porzione mobile 
in corrispondenza di una prima prefissata posizione, di 
determinare il valore assunto da un parametro dinamico 
associato al moto di detta porzione mobile in corrispondenza 
della prima posizione, e di verificare che tale valore rientri 
in un prefissato criterio di accetabilita' ; viene infine 
illustrata un' apparecchiatura per il trattamento del sangue 
(1) implementante il metodo e il dispositivo descritti . 
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DESCRIZIONE 

La presente invenzione si riferisce ad un metodo 
di controllo dell ' operativita' di un organo di 
interdizione del flusso per un circuito extracorporeo di 
liquido; 1' invenzione si riferisce anche ad un 
dispositivo di arresto del flusso per un circuito 
extracorporeo di liquido. 

In particolare, 1' invenzione trova applicazione 
per verificare la corretta f unzionalita' di un organo 
d' interdizione del flusso, operante in corrispondenza di 
un ramo di ritorno sangue al paziente in un circuito 
extracorporeo associato ad un 7 apparecchiatura per il 
trattamento sangue. L' invenzione puo' anche essere 
applicata per determinare un intervento sul citato organo 
d' interdizione del flusso, qualora se ne sia verificato 
un malfunzionamento . 

Come noto, le apparecchiature per il . trattamento 
di sangue in un circuito extracorporeo, quali le 
apparecchiature per il trattamento dell ' insuf f icienza 
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renale mediante emodialisi, emof iltrazione , 

emodiaf iltrazione, le apparecchiature per plasmaf eresi , 
ecc, sono dotate di un circuito extracorporeo destinato 
a veicolare il sangue prelevato da un paziente verso 
5 un'unita' di trattamento del sangue. Quest ' ultima e 
normalmente costituita da un corpo di contenimento 
definente almeno una prima camera, in cui affluisce il 
sangue, ed a almeno una seconda camera, destinata a 
ricevere le particelle indesiderate e/o 1'eccesso di 

10 liquido present! nel sangue (o il plasma nel caso di 
plasmaf eresi) . Le due camere sono separate tra loro da 
una membrana semipermeabile . 

La prima camera dell'unita' di trattamento e poi 
connessa, a valle rispetto al senso di movimentazione del 

15 sangue, con una linea o ramo di ritorno del sangue al 
paziente . 

La porzione terminale della linea di ritorno del 
sangue al paziente e' normalmente dotata di un organo di 
accesso, quale un ago o altro dispositivo, del circuito 
20 extracorporeo al sistema vascolare del paziente. 

Immediatamente a monte di tale organo di accesso, 
e' tipicamente posto un organo di interruzione del 
flusso, costituito in generale da una clamp o valvola a 
pinza, capace di essere attivata in chiusura su un 
25 tratto di tubo del ramo di ritorno sangue al paziente. 
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In maggior dettaglio, la valvola a pinza presenta 
almeno una porzione mobile destinata a spostarsi tra una 
condizione di apertura, in cui viene consent i to un 
passaggio di flusso nella tubazione, ed una condizione di 
5 chiusura, in cui la parte mobile della valvola si sposta 
verso la parte fissa della stessa, operando una 
schiacciatura del tubo e pertanto una interdizione del 
flusso di liquido attraverso il tubo stesso. 

Nell'ambito degli impieghi sopra descritti, la 
10 valvola a pinza agisce come ultimo dispositivo di 
sicurezza, capace di interdire il flusso sangue verso il 
paziente, non appena awenga un qualsiasi 

malfunzionamento o situazione di pericolo per il 
paziente . 

15 A questo scopo, la valvola a pinza puo' essere 

gestita da un'unita' di controllo comunicante con sensori 
o trasduttori in grado di trasferire all'unita' di 
controllo stessa segnali relativi a situazioni di 
potenziale pericolo. A titolo esemplif icativo, l'unita' 

20 di controllo puo' cooperare con un'unita' di rilevamento 
bolle d'aria, attiva sul circuito extracorporeo e posta a 
monte della valvola a pinza: in caso di bolle di aria di 
dimensioni tali da creare una situazione di potenziale 
pericolo per il paziente, l'unita' di controllo attiva la 

25 chiusura della clamp, interdicendo il trasf erimento della 
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bolla al sistema vascolare del paziente . 

Al fine di poter verificare 1 ' operativita' della 
valvola a pinza, questa e' tipicamente dotata di un 
sensore di posizione, capace di rilevare raggiungimento 
5 di una prefissata posizione (cui si ritiene corrisponda 
la chiusura del tubo) della parte mobile rispetto alia 
parte fissa, inviando un corrispondente segnale 
all'unita' di controllo. In pratica, il sensore di 
posizione verifica che la parte mobile della clamp, in 

10 condizioni di interdizione del flusso, presenti una 
distanza dalla parte fissa inferiore ad un valore 
prefissato, sostanzialmente corrispondente alio spessore 
complessivo delle pareti del tubo sottoposto a 
schiacciamento da parte della valvola. 

15 E' evidente che, data la loro natura, i sensori 

di posizione associati ai sistemi di interdizione sopra 
descritti sono esclusivamente in grado di fornire 
un' indicazione di tipo ON-OFF, ossia sono esclusivamente 
in grado di conoscere se la parte mobile e' giunta in una 

20 prefissata posizione di chiusura rispetto alia parte 
fissa ed eventualmente di riconoscere la presenza o meno 
di un tubo correttamente posizionato all'interno della 
clamp. 

Benche' ampiamente utilizzati, i dispositivi di 
25 interdizione di flusso sopra brevemente descritti 
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presentano tuttavia alcune limitazioni. 

In primo luogo, i dispositivi con valvola a pinza 
e sensore di posizione non sono in grado di fornire 
informazioni in merito alia modal ita' con cui la valvola 
5 effettua il transitorio di chiusura ne' di porre in 
relazione il transitorio di chiusura della valvola con il 
modo di propagarsi dell'evento pericoloso verso la zona 
di accesso al paziente. 

Facendo ancora riferimento ad una situazione in 
10 cui un dispositivo rilevatore abbia segnalato la presenza 
di una bolla d'aria di dimensioni eccessive in una 
prefissata zona del circuito extracorporeo, l'ideale 
sarebbe riuscire ad interdire completamente il passaggio 
di sangue al paziente prima che si sia completamente 
15 esaurito il volume di sangue presente tra la sezione in 
cui vi e la bolla e 1' accesso al paziente. Infatti, se 
l'intervento della clamp non e suf f icientemente 
tempestivo, vi e evidentemente il rischio di trasferire 
l'evento pericoloso (nel caso in esame la bolla d'aria) 
20 al sistema cardiovascolare del paziente. E' tuttavia da 
sottolineare come siano in realta' molteplici i fattori 
che possono influenzare l'intervento della clamp di 
sicurezza; solo per citarne alcuni : la velocita' di - 
risposta teorica della catena sensore di rilevamento 
25 pericolo-CPU-valvola, la velocita' di propagazione 
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dell'evento pericoloso lungo il circuito extracorporeo, 
l'efficienza effettiva della valvola , le caratteristiche 
meccaniche del tratto di tubo sottoposto a 
schiacciamentO/ eccetera . 



essere verificato se la o le parti mobili della valvola 
hanno raggiunto una posizione relativa predeterminata 
senza alcuna relazione con 1' effettiva geometria del 
tratto di tubo sottoposto a schiacciatura ; il tubo, a 

10 causa di tolleranze di lavorazione, puo' evidentemente 
presentare dimensioni reali differenti da linea a linea, 
a parita' di dimensionamento nominale . In pratica, lo 
spessore delle pareti del tratto di tubo interessato 
dalla valvola varia tra un valore mini mo ed un valore 

15 massimo in un prefissato range di tolleranza ; pertanto, 
a parita' di azione di chiusura, la schiacciatura del 
tubo puo' essere adeguata, eccessiva o scarsa, a seconda 
delle dimension! reali del tubo di volta in volta 
interessato. A questo proposito, va ricordato che il 

20 sensore di posizione e' predisposto a rilevare il 
raggiungimento di una posizione prefissata da parte della 
parte mobile dalla clamp; tale posizione e' 
corrispondente ad una distanza tra le parti cooperanti 
della valvola per cui si avrebbe teoricamente 

25 1' interdizione del flusso attraverso il tubo, 



5 



Va poi notato che nei sistemi noti puo' solo 
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nell'ipotesi in cui quest ' ultimo avesse una parete di 
spessore massimo nel range di tolleranza ritenuto 
accettabile. Questa scelta evita indesiderate situazioni 
di falso allarme, ma non garantisce un controllo 
5 dell' ef f ettiva interdizione del flusso, parti col armente 
quando il tubo, sempre entro una tolleranza ritenuta 
accettabile, abbia pareti di spessore minimo. Gli effetti 
sopra descritti possono essere accentuati se la valvola a 
pinza interviene ripetutamente sullo stesso tratto di 
10 tubo (come awiene ad esempio nei trattamenti ad ago 
singolo) , causando deterioramenti del materiale e/o 
deformazioni permanenti sullo stesso. 

Fatte queste premesse, e uno scopo fondamentale 
della presente invenzione, risolvere tutti gli 
15 inconvenienti sopra descritti, tipici della tecnica nota. 

In particolare, e' uno scopo dell ' invenzione 
quello di mettere a disposizione un metodo in grado di 
verificare che un organo di interdizione del flusso, ad 
esempio una clamp, operi correttamente durate il proprio 
20 transitorio di chiusura. 

In aggiunta, e' uno scopo dell ' invenzione mettere 
a disposizione un nuovo metodo capace di interagire con 
1 ' organo di interdizione del flusso, in modo che 
quest' ultimo operi in modo affidabile, anche in 
25 situazioni operative problematiche , quali 
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malf unzionamenti dell'organo di interdizione del flusso, 
lentezza di risposta delle varie parti preposte ad 
azionare 1'organo di interdizione del flusso, errori 
geometrici o di posizionamento del tubo, eccetera. 
5 Infine, e' uno scopo dell ' invenzione fornire un 

dispositivo di arresto del flusso, in particolare per 
apparecchiature per il trattamento extracorporeo di 
sangue, che sia in grado di implement are il citato metodo 
di controllo. 

10 Questi ed altri scopi, che meglio appariranno nel 

corso della seguente descrizione, sono sostanzialmente 
raggiunti da un metodo e da un dispositivo in accordo con 
le unite rivendicazioni . 

Ulteriori caratteristiche e vantaggi appariranno 

15 maggiormente da una descrizione dettagliata di una forma 
di esecuzione preferita, ma non esclusiva, di un metodo e 
di un dispositivo in accordo con 1 ' invenzione . 

Tale descrizione sara' fornita qui di seguito con 
riferimento alle unite figure fornite solo a scopo 

20 indicativo, e pertanto non limitativo, in cui : 

la fig.l riguarda uno schema generale di una 
apparecchiatura per il trattamento extracorporeo di 
sangue che implementa il metodo ed il dispositivo in 
accordo con 1 ' invenzione ; e 

25 - la fig. 2 illustra schematicamente ed in 
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sezione trasversale una porzione di tubo su cui agisce un 
organo di interdizione del flusso facente parte di un 
dispositivo di arresto del flusso secondo 1 ' invenzione . 

Con riferimento alia fig. l, un' apparecchiatura 
5 per il trattamento extracorporeo di sangue e' globalmente 
indicata con il numero 1. L' apparecchiatura 1 puo' 
essere, ad esempio, un' apparecchiatura per emodialisi e/o 
emofiltrazione e/o emodiaf iltrazioe e/o utraf iltrazione 
e/o plasmaferesi. L' apparecchiatura 1 comprende un 
10 circuito extracorporeo 2, il quale e' predisposto a 
veicolare sangue proveniente da un paziente 3 verso un 
unita' di trattamento sangue 4 e, quindi, a ritornare il 
sangue, opportunamente trattato, verso una zona di 
restituzione del sangue al paziente. A guesto scopo, il 

15 circuito extracorporeo e' tipicamente dotato di un primo 
organo di accesso 5a posto in comunicazione di fluido con 
un ramo di prelievo 5 del sangue facente capo a sua volta 
ad una zona di ingresso del sangue nell' unita' di 
trattamento 4. II circuito extracorporeo comprende anche 

20 un ramo di restituzione 6 sangue il quale fa capo ad un 
secondo organo di accesso 6a al sistema cardiovascolare 
del paziente per la restituzione del sangue alio stesso. 
Equivalent emente alia struttura descritta, puo' essere 
previsto un unico organo d' accesso comunicante, 

25 alternativamente, sia con il ramo di prelievo del sangue, 
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che co quello di restituzione del sangue al paziente. 

L'unita' di trattamento del sangue comprende un 
corpo di contenimento definente almeno due camere 4a, 4b, 
tra loro separate da una membrana semipermeabile 7; la 
5 prima camera 4a riceve sangue da trattare grazie al 
circuito extracorporeo sopra brevemente descritto ; nel 
caso di trattamenti di emodialisi , emofiltrazione, 
ultraf iltrazione r emodiaf iltrazione, la seconda camera e' 
destinata a ricevere particelle indesiderate e/o liquido 

10 in eccesso che si desiderano rimuovere dal sangue del 
paziente. In caso di plasmaf eresi , l'unita' di 
trattamento 4 comprende almeno un plasma- f iltro . 

L' apparecchiatura 1 comprende un dispositivo 8 di 
arresto del flusso di liquido, nel caso specif ico sangue, 

15 che verra' descritto qui di seguito nel dettaglio. 

II dispositivo 8 e' attivo su almeno un organo di 
interdizione del flusso 9 operante su un tratto di 
tubazione deformabile 10 del circuito extracorporeo; in 
particolare, 1' organo di interdizione del flusso opera 

20 tra una condizione di apertura, in cui consente il 
passaggio di fluido, ed almeno una condizione di 
chiusura, in cui impedisce il passaggio di fluido 
attraverso lo stesso tratto di tubo. Nell'esempio 
illustrato in figura 1 1' organo di interdizione e' 

25 posizionato in corrispondenza del ramo di restituzione 6 
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del sangue al paziente, in prossimita' ed a monte del 
secondo organo di accesso 6a. Piu in dettaglio, va notato 
che 1' organo d' interdizione comprende almeno una porzione 
mobile 11 destinata a muoversi in awicinamento ed in 
5 allontanamento rispetto ad una porzione fissa 12. Come 
illustrato nell'esempio di figura 2, la porzione mobile e 
la porzione fissa cooperano per definire una sede di 
alloggiamento 13 in cui viene ospitato il tratto di 
tubazione 10 sopra menzionato. Grazie alia def ormabilita ' 

10 radiale del tratto di tubazione 10, la movimentazione 
della porzione mobile verso la porzione fissa dell 'organo 
di interdizione causa uno schiacciamento progressivo del 
tratto di tubazione che pertanto passa da una condizione 
di apertura, illustrata in figura 2, ad una condizione di 

15 chiusura in cui le pareti lateral! del tubo risultano 
mutuamente accostate interdicendo il flusso di liquido. 
Al fine di consent ire la movimentazione della porzione 
mobile secondo quanto sopra descritto, e' previsto un 
attuatore 14 associato operativamente all 'organo di 

20 interdizione. L' attuatore 14 puo' essere di qualsiasi 
tipo adeguato ad effettuare una movimentazione di 
accostamento della porzione mobile alia porzione fissa; 
in particolare puo' essere previsto l'uso di un attuatore 
idraulico, pneumatico, elettrico, elettromagnetico, 

25 meccanico o di altra natura ancora. L' attuatore 14 agisce 
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dietro comando di un gruppo di controllo 15, 
operativamente associato all ' attuatore stesso. 

II gruppo di controllo 15 del dispositivo 
illustrato comprende un'unita' di comando 16 , e mezzi 17 
5 per rilevare una sequenza di posizionamenti di detta 
porzione mobile in posizioni successive, inviando 
corrispondenti segnali a detta unita' di commando. 
Costruttivamente, 1 ' unita' di comando comprende almeno un 
blocco a microprocessore 18, o CPU, ed una memoria 19 

10 associata alia CPU. A loro volta, i mezzi di rilevamento 
17 comprendono uno o piu' sensori di posizione. 
Nell'esempio illustrato, sono previsti due sensori di 
posizione 20,21 capaci di rilevare il passaggio della 
parte mobile 11 in corrispondenza di due rispettive 

15 posizioni distanziate fra loro. I sensori di posizione 
possono, ad esempio, essere traguardi ottici preposti ad 
inviare corrispondenti segnali di consenso alia CPU 18 al 
passaggio di detta porzione mobile 11. 

II gruppo di controllo e' anche connesso con 

20 un'interfaccia utente 22 comprendente un dispositivo di 
output 23, quale un display video o altro, ed un 
dispositivo di input 24, comprendente organi di lettura 
dati e/o una tastiera. 

Dal punto di vista operativo, il dispositivo 8 si 

25 comporta come di seguito descritto. Quando una situazione 
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di pericolo viene rilevata, il gruppo di controllo 15 
interviene sull ' attuatore e comanda la chiusura 
dell'organo di interdizione che svolge una funzione di 
sicurezza evitando che 1 ' evento ritenuto pericoloso possa 

5 raggiungere il sistema cardiovascolare del paziente,; in 
pratica, attraverso un' intergrazione del dispositive 8 
con mezzi sensori 25 predisposti a rilevare prefissati 
parametri di controllo (p c ) di un corretto f unzionamento 
di detta apparecchiatura, ogni volta in cui vi sia il 

10 rilevamento di una situazione ritenuta pericolosa, 
interviene il dispositivo 8. Si noti che i parametri di 
controllo possono essere ad esempio, la dimensione di 
eventuali bolle d'aria nel sangue, la temperatura del 
sangue e/o quella del liquido di dialisi, il pH del 

15 liquido di dialisi, la pressione del sangue e/o del 
liquido di dialisi eccetera. Nell ' esempio illustrato i 
mezzi sensori comprendono un rilevatore di bolle d'aria 
2 6 associato al circuito extracorporeo, in corrispondenza 
del ramo 6 . 

20 Oltre ad agire come dispositivo di chiusura, il 

dispositivo 8 verifica la corretta operativita in 
chiusura dell'organo di interdizione; in questo caso il 
gruppo di controllo 15 attua un metodo di controllo del 
corretto f unzionamento dell'organo di interdizione. Il 

25 dispositivo 8 o, piu' precisamente, il gruppo di 
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controllo 15 esegue una verifica dell ' operativita' 

dell'organo di interdizione qualora: 

un comando automatico periodico e 

preprogrammato (ogni n minuti) attivi autonomamente il 

5 dispositivo 8, consentendo in tal modo la verifica della 

corretta operativita' in chiusura dell'organo di 
interdizione ; 

un comando automatico preprogrammato attivi 

autonomamente il dispositivo 8 all'inizio di ogni 
10 trattamento consentendo in tal modo la verifica della 

corretta operativita' in chiusura dell'organo di 

interdizione ; 

un evento pericoloso abbia determinato 

l'intervento in chiusura dell'organo di interdizione; in 
15 pratica, se l'organo di interdizione interviene, viene 

contestualmente verif icata la sua corretta operativita' ; 

se l'organo di interdizione non opera come desiderato il 

gruppo di controllo puo' intervenire direttamente 

modificanto l'azione dell'organo di interdizione. In 
20 quest 'ultimo caso, in pratica, il gruppo di controllo 

effettua sia una verifica che un controllo attivo 

dell'organo d' interdizione . 

Scendendo ora nel dettaglio della descrizione 

funzionale, qualora un comando manuale, un comando 
25 automatico o un particolare evento ne determino 
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1' attivazione, il gruppo di controllo 15 e' capace di 
comandare detto attuatore 14 determinando lo spostamento 
della porzione mobile (lungo la direzione identificata 
dalla freccia 14a) dell'organo di interdizione tra una 
5 posizione di riposo, cui corrisponde la condizione di 
apertura dell'organo di interdizione e quindi il 
passaggio di fluido attraverso detto tratto di tubazione, 
ad una condizione di lavoro, in cui la porzione mobile 
agisce in schiacciamento della porzione di tubo 10 per 

10 determinare 1 ' interdizione del flusso. 

Si noti che in posizione di riposo la porzione 
mobile e tipicamente distanziata dalla superficie 10a del 
tubo 10, entrando in contatto con quest 'ultima durante lo 
spostamento verso la condizione di chiusura . 

15 II gruppo di controllo 15 e' altresi' 

responsabile di associare alia porzione mobile 11 almeno 
un parametro dinamico p capace di fornire un' indicazione, 
almeno parziale, della condizione di moto della porzione 
mobile stessa, durante il movimento dalla posizione di 

20 riposo alia posizione di lavoro. Va notato che puo' 
essere previsto un unico parametro dinamico oppure una 
pluralita' di differenti parametri dinamici. 

II gruppo di controllo 15 determina quindi un 
valore V assunto da detto o da detti parametri dinamici 

25 allorche' la parte mobile transita in corrispondenza di 
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una prima posizione assumibile dalla parte mobile durante 
il movimento dalla condizione di riposo alia condizione 
di lavoro. A titolo esemplif icativo, qualora, il 
parametro dinamico in questione fosse la velocita' della 

5 parte mobile durante il transito di passaggio dalla 
condizione di riposo alia condizione di lavoro, il gruppo 
di controllo valutarebbe un valore di velocita' media 
assunto dalla parte mobile in un intorno di detta prima 
posizione; alternativamente qualora il parametro dinamico 

10 fosse un intervallo temporale, il gruppo di controllo 
determinerebbe il tempo impiegato dalla parte mobile 11 
per spostarsi ad esempio dalla posizione di riposo a 
detta prima posizione o, alternativamente, 1' intervallo 
temporale impiegato dalla parte mobile 11 per spostarsi 

15 dalla prima posizione ad una seconda posizione 
distanziata e successiva alia prima. 

Una volta che il gruppo di contollo ha 
determinate l'effettivo valore assunto dal prefissato 
parametro dinamico in corrispondenza di una certa prima 

20 posizione assunta dalla parte mobile durante il suo 
movimento, lo stesso gruppo di controllo prowede a 
verificare che tale valore soddisfi un prefissato 
criterio di accettabilita' . In altre parole, facendo 
sempre riferimento a titolo esemplif icativo al caso in 

25 cui il parametro sia la velocita' , il. gruppo di controllo 
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prowede a comparare il valore di velocita' media assunto 
dalla porzione mobile in corrispondenza di una prefissata 
prima posizione con un criterio di accettabilita' . Tale 
criterio di accettabilita' puo' essere di tipo 
5 prefissato, ad esempio un valore minimo di velocita' che 
consenta di assicurare una chiusura dell'organo di 
interdizione in tempi ritenuti adeguati. 

Alternativamente, il criterio di accettabilita' puo' 
essere calcolato dal gruppo di controllo in funzione di 
10 altri fattori, ad esempio come funzione di : 

pi, corrispondente o proporzionale alia 
pressione regnante in prossimita' del tratto di tubo 
quando l'organo di interdizione e' in condizione di 
apertura; 

15 - £1, corrispondente alia portata di liquido 

attraversante il tratto di tubo quando l'organo di 
interdizione e' in condizione di apertura. 

Tornando alia descrizione delle fasi operative 
poste in essere dal dispositive 8, va notato che la prima 

20 posizione in corrispondenza della quale e' prevista la 
determinazione del valore assunto dal citato parametro 
dinamico e' una posizione pref eribilmente intermedia tra 
la posizione di riposo della parte mobile e la posizione 
di lavoro della stessa parte mobile. Piu' in dettaglio, 

25 la prima posizione risulta intermedia tra la posizione di 
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lavoro ideale (completa chiusura della tubazione 10 con 
tubo di dimension! perf ettamente nominal!) ed una 
posizione di contatto iniziale della porzione mobile con 
la superficie esterna del tratto di tubazione. 
5 Come si e' accennato precedent emente il parametro 

dinamico e' predisposto a descrivere una condizione di 
moto della porzione mobile. 

A questo proposito, tale parametro e' scelto nel 
gruppo comprendente i seguenti parametri dinamici : 
10 a. pi, corrispondente ad un intervallo di tempo 

dT impiegato dalla parte mobile per effettuare uno 
spostamento tra la prima prefissata posizione ed una 
seconda prefissata posizione distanziata da detta prima 
posizione, 

15 b. p2, corrispondente ad una velocita di detta 

parte mobile in corrispondenza di detta prima posizione, 

c. p3, corrispondente ad una accelerazione di 
detta parte mobile in corrispondenza di detta prima 
posizione, 

20 d. p4, corrispondente ad una funzione F(pi) di 

detto parametro pi, 

e. p5, corrispondente ad una funzione F(p2) di 
detto parametro p2, 

f. p6, corrispondente ad una funzione F(p3) di 
25 detto parametro p3, 
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g. p7, corrispondente ad una funzione di uno o 
piu' dei parametri pl,p2,p3. 

Riassumendo, qualora il parametro dinamico p sia 
legato ad un intervallo di tempo o ad una funzione di 
5 intervallo di tempo, il gruppo di controllo calcola il 
valore di detto parametro p come tempo dT (o come 
funzione del tempo dT) impiegato dalla parte mobile per 
passare dalla prima posizione ad una seconda posizione 
distanziata dalla prima posizione. Una volta valutato 
10 1' intervallo di tempo impiegato dalla porzione mobile per 
compiere uno spostamento prefissato tra due posizioni, 
tale intervallo di tempo viene comparato con il criterio 
di accettabilita' . Alternativamente, puo' essere previsto 
di determinare 1' intervallo di tempo e, quindi, calcolare 

15 una funzione proporzionale a tale intervallo di tempo per 
poi compararla con un criterio di accettabilita' . Qualora 
il parametro dinamico associato alia porzione mobile sia 
la velocita' o una grandezza funzione della velocita' 
(energia cinetica, quantita' di moto o altro) il gruppo 

20 di controllo prowede a valutare un valore di velocita' 
media assunto dalla porzione mobile in un intorno di 
detta prima posizione per poi compararlo con detto 
criterio di accettabilita' . Qualora infine il parametro 
dinamico sia un' accelerazione o una funzione 

25 dell 'accelerazione della porzione mobile (risultante 
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delle forze attive sulla porzione mobile), il gruppo di 
controllo prowede a valutare un valore di accelerazione 
media della porzione mobile in un intorno di detta 
posizione. Laddove i parametri dinamici consistano in 
5 grandezze fisiche vettoriali, cio' che e' rilevante 
evidentemente la valutazione di almeno una componente di 
tali grandezze vettoriali lungo la direzione di 
awicinamento della parte mobile alia parte fissa 
dell'organo di interdizione . 
10 Si P rec isa che il parametro p o i parametri pi 

possono essere determinati con sensori analogic! in grado 
di fornire in uscita un segnale continue nel tempo e 
proporzionale al valore istantaneo assunto dal parametro 
stesso. In ogni caso il gruppo di controllo prowede a 
15 comparare il profile analogico del parametro p 
comparandolo con un criterio di accettabilita' . 

Si precisa che il gruppo di controllo associa 
alia porzione mobile uno, due o piu' parametri, ciascuno 
predisposto a dare una differente informazione dinamica 
20 relativa al moto della porzione mobile durante il suo 
spostamento di accostamento alia porzione fissa. 

In una possibile alternativa, il gruppo di 
controllo e' predisposto ad effettuare, per ciascun 
parametro dinamico, una pluralita' di fasi di 
25 determinazione di valori Vi assunti dal parametro 
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dinamico stesso in corrispondenza di prefissate posizioni 
successive assunte dalla parte mobile durante la sua 
movimentazione. La determinazione di ciascun valore del 
parametro in posizioni successive, viene comunque 
5 effettuata sostanzialmente secondo quanto sopra 
descritto . 

Grazie ad un'opportuna scelta dei parametri 
dinamici e del criterio di accettabilita' e' possibile 
valutare la modalita' con cui la porzione mobile 
10 dell'organo di interdizione effettua il transitorio di 
movimentazione dalla posizione di riposo verso quella di 
lavoro. In altre parole e' possibile conoscere la 
prontezza di risposta in chiusura della porzione mobile 
dell'organo di iterdizione garantendo in tal modo che 
15 l'intervento dell'organo di interdizione sia adeguato (il 
dispositivo esercita quindi una funzione di controllo 
attivo della modalita' di chiusura) o che comunque sia 
segnalata una situazione di non corretta operativita' . 

Va infatti notato che qualora il valore assunto 
20 dal parametro dinamico o da un prefissato numero di 
parametri dinamici ( nel caso se ne utilizzi piu' di uno) 
non rientri in un range di accettabilita' (o non soddisfi 
un criterio di accettabilita') il gruppo di controllo 
puo' attivare una procedura di segnalazione di allarme 
25 e/o una procedura di correzione (controllo attivo) . A 
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questo proposito va notato che 1 ' apparecchiatura 1 e' 
prowista di un' interfaccia utente 22 dotata di display 
attraverso il quale il gruppo di control lo puo' inviare 
una segnalazione ottica o acustica relativa alia 
5 condizione di allarme. Il gruppo di controllo puo' 
altresi' coordinare, a seconda dei casi, l'arresto del 
trattamento posto in essere dall ' apparecchiatura 1 nel 
caso in cui si verifichi la citata condizione di allarme. 

Come accennato, il gruppo di controllo e' anche 

10 in grado di attivare una fase di correzione in accordo 
con la quale il gruppo di controllo interviene 
sull'attuatore 14, in modo da variarne 1 ' azione sulla 
porzione mobile dell'organo di interdizione , tenendo 
conto dello scostamento del valore assunto dal parametro 

15 dinamico da un valore limite ritenuto accettabile per lo 
stesso. Praticamente, qualora mediante un rilevamento di 
tempo, velocita' o accelerazione si verifichi una 
risposta inadeguata da parte dell'organo di interdizione, 
ad esempio, una moviment azione troppo lenta della parte 

20 mobile 11 o la trasmissione di un carico eccessivo al 
tratto di tubazione 10, il gruppo di controllo attiva 
l'organo attuatore, in modo da incrementare o ridurre la 
velocita' e/o la forza in chiusura della parte mobile. 
Appare chiaro che utilizzando il dispositivo come un 

25 controllo attivo, vale a dire intervenendo sull'attuatore 
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per regolare il transitorio di chiusura dell'organo di 
interdizione, oltre ad avere il signif icativo vantaggio 
di un incremento nell ' af f idabilita' operativa, si 
riducono sensibilmente' le possibilita' di darmeggiamento 
5 del tubo e di formazione di fratture o distacchi di parti 
di quest 'ultimo. 

Alternativamente, o in coordinazione con quanto 
sopra descritto, il gruppo di controllo puo' agire su 
mezzi 27, ad esempio una pompa di tipo peristaltico , 

10 predisposti a determinare un flusso di liquido 
all'interno del circuito extracorporeo, in modo da 
variare la portata di detto flusso. In pratica, qualora 
si sia rilevato un movimento eccessivamente lento della 
porzione mobile, e' possibile agire sull ' attuatore per 

15 incrementarne la velocita' e contemporaneamente o 
alternativamente agire sulla pompa 2 7 associata al 
circuito extracorporeo per rallentare la portata di 
liquido all'interno delle tubazioni del circuito. In 
questo modo, qualsiasi evento pericoloso che utilizzi il 

20 circuito extracorporeo come mezzo di propagazione, viene 
chiaramente rallentato consentendo all'organo di 
interdizione di effettuare la chiusura in sicurezza del 
circuito e 1 ' interdizione del flusso verso il paziente. 
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RIVENDICAZIONI 

1. Metodo di controllo dell' operativita' di un 
organo di interdizione del flusso di un liquido in un 
circuito extracorporeo (2) , 
5 detto circuito (2) presentando almeno un tratto 

di tubazione (10) def ormabile su cui e' attivo almeno un 
organo di interdizione (9) del flusso avente almeno una 
porzione mobile (11) azionabile tra una condizione di 
apertura, in cui consent e il passaggio di fluido, e 
almeno una condizione di chiusura, in cui impedisce il 
passaggio di fluido attraverso lo stesso tratto di 
tubo (10) , 

detto metodo comprendendo le f asi di : 

movimentare la porzione mobile (11) 
dell 'organo di interdizione (9) per passare da detta 
condizione di apertura verso detta condizione di 
chiusura ; 

associare ad un moto di detta parte mobile 
(11) almeno un parametro dinamico ; 

determinare un valore di detto almeno un 
parametro dinamico relativo a detta parte mobile (11) 
almeno durante detta movimentazione ; 

verificare che il valore assunto da detto 
parametro dinamico soddisfi un prefissato criterio di 
25 accettabilita. 



15 



20 
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2. Metodo secondo la rivendicazione 1, 
caratterizzato dal fatto che la fase di movimentazione 
della porzione mobile (11) dell'organo di interdizione 
(9) prevede uno schiacciamento progressivo di detto 

5 tratto di tubo (10) . 

3. Metodo secondo la rivendicazione 1, 
caratterizzato dal fatto che il valore di detto parametro 
dinamico e' determinato in relazione ad almeno una prima 
posizione assunta dalla parte mobile (11) , detta prima 

10 posizione essendo intermedia tra una posizione di riposo, 
assunta dalla parte mobile (11) in corrispondenza della 
condizione di apertura dell'organo di interdizione (9) , 
ed una posizione di lavoro, assunta dalla parte mobile 
(11) in corrispondenza della condizione di chiusura 

15 dell'organo di interdizione. 

4. Metodo secondo la rivendicazione 1, 
caratterizzato dal fatto che detto almeno un parametro 
dinamico e predisposto a descrivere una condizione di 
moto di detta porzione mobile (11) ed e' scelto nel 

20 gruppo comprendente i seguenti parametri dinamici: 

pi, corrispondente ad un intervallo di tempo 
dT impiegato dalla parte mobile (11) per effettuare uno 
spostamento tra la prima prefissata posizione ed una 
seconda prefissata posizione distanziata da detta prima 

25 posizione, 
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p2, corrispondente ad una velocita di detta 
parte mobile (11) in corrispondenza di detta prima 
posizione, 

p3, corrispondente ad una accelerazione di 
5 detta parte mobile (11) in corrispondenza di detta prima 
posizione, 

p4, corrispondente ad una funzione F(pl) di 
detto parametro pi, 

p5, corrispondente ad una funzione F(p2) di 
10 detto parametro p2 , 

p6, corrispondente ad una funzione F(p3) di 
detto parametro p3 

p7 , corrispondente ad una funzione di due o 
piu' di detti parametri pl,p2,p3. 
15 5. Metodo secondo la rivendicazione 4, 

caratterizzato dal fatto che detto parametro p 
corrisponde con il tempo dT impiegato da detta parte 
mobile (11) per passare dalla prima prefissata posizione 
alia seconda posizione, successiva e distanziata dalla 
20 precedente . 

6. Metodo secondo la rivendicazione 1, 
caratterizzato dal fatto che vengono effettuate una 
pluralita' di fasi di determinazione dei valori Vi 
assunti da detto parametro dinamico in corrispondenza di 
25 prefissate posizioni successive assunte dalla parte 
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mobile (11) durante detta movimentazione. 

7. Metodo secondo la rivendicazione 5, 
caratterizzato dal fatto che detto parametro e' il tempo 
impiegato dalla parte mobile (11) per passare dalla prima 

5 posizione, corrispondente alia condizione di apertura 
della valvola, ad una seconda posizione, corrispondente o 
prossima ad una condizione di chiusura della valvola. 

8. Metodo secondo la rivendicazione 1, 
caratterizzato dal fatto che qualora detto valore del 

10 parametro p non soddifi detto criterio di accettabilita' , 
viene effettuata una successiva fase di correzione. 

9. Metodo secondo la rivendicazione 1, 
caratterizzato dal fatto che qualora un detto valore del 
parametro p non soddifi detto criterio di accettabilita ' , 

15 viene effettuata una successiva fase di allarme. 

10. Metodo secondo la rivendicazione 8, 
caratterizzato dal fatto che la fase di correzione 
comprende una sottofase di intervento sulla 
movimentazione della parte mobile (11) di detto organo di 

20 interdizione (9) del flusso. 

11. Metodo secondo la rivendicazione 6, 
caratterizzato dal fatto che i valori Vi assunti da detto 
parametro p vengono comparati con rispettivi criteri di 
accettabilita' e, qualora un prefissato numero di detti 

25 valori non rispetti il rispettivo criterio di 
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accettabilita', viene effettuata una fase di allarme. 

12. Metodo secondo la rivendicazione 6, 
caratterizzato dal fatto che i valori Vi assunti da detto 
parametro p vengono comparati con i rispettivi range di 

5 accettabilita' e, qualora un prefissato numero di detti 
valori non rientri nel rispettivo range di 
accettabilita' , viene effettuata una fase di correzione. 

13 . Metodo secondo la rivendicazione 12 , 
caratterizzato dal fatto che la fase di correzione 

10 comprende una sottofase di intervento sulla 

movimentazione della parte mobile (11) di detto organo di 
interdizione (9) del flusso. 

14. Metodo secondo la rivendicazione 1, 
caratterizzato dal fatto che detto criterio di 

15 accettabilita' e' o prefissato o viene calcolato come 
funzione di uno o piu' dei seguenti parametri : 

pi, corrispondente o proporzionale alia 
pressione regnante in prossimita' del tratto di tubo 
quando 1' organo di interdizione e' in condizione di 

20 apertura; 

fl, corrispondente alia portata di liquido 
attraversante il tratto di tubo quando 1' organo di 
interdizione e' in condizione di apertura. 

15 . Dispositivo di arresto del flusso in un 





GAMBRO LUNDIA AB ing. Giorgio Checcacci 

iscr. Albo n° 442 BM 

GAM001BIT 

almeno un organo di interdizione del flusso 
(9) attivo su un tratto di tubazione (10) deformabile di 
detto circuito, tale organo di interdizione avendo almeno 
una porzione mobile (11) azionabile tra una condizione di 
5 apertura, in cui consente il passaggio di fluido, ed 
almeno una condizione di chiusura, in cui impedisce il 
passaggio di fluido attraverso lo stesso tratto di tubo ; 

un attuatore (14) associato a detto organo 
d' interdizione (9) per movimentare almeno detta porzione 
10 mobile (11) ; 

un gruppo di controllo (15) attivo su detto 
attuatore (14) e capace di : 

a. causare una movimentazione della porzione 
mobile (11) dell 'organo di interdizione (9) verso detta 

15 condizione di chiusura; 

b . determinare un valore di almeno un parametro 
dinamico associato ad un moto di detta parte mobile (11) 
durante detta movimentazione; 

c. verificare che il valore assunto da detto 
20 parametro dinamico soddisfi un criterio di accettabilita . 

16. Dispositivo secondo la rivendicazione 15 , 
caratterizzato dal fatto che 1' organo di interdizione (9) 
comprende una porzione fissa (12) definente, in 
cooperazione con detta porzione mobile, una sede di 
25 alloggiamento per detto tratto di tubazione (10) , la 
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porzione mobile (11) , nella sua movimentazione verso la 
condizione di chiusura, essendo predisposta ad accostarsi 
alia porzione fissa per causare uno schiacciamento 
progressivo di detto tratto di tubazione (10) . 
5 17. Dispositivo secondo la rivendicazione 15, 

carat terizzato dal fat to detto parametro dinamico e' 
determinato in relazione ad una prima posizione della 
parte mobile, intermedia tra una posizione di rippso, 
assunta dalla parte mobile in condizione di apertura 

10 dell'organo di interdizione (9), ed una posizione di 
lavoro, assunta dalla parte mobile in condizione di 
chiusura dell'organo di interdizione (9) . 

18. Dispositivo secondo la rivendicazione 17, 
caratterizzato dal fat to che detto almeno un parametro 

15 dinamico e predisposto a fornire un' inf ormazione relativa 
ad una condizione di moto di detta porzione mobile (11) 
ed e scelto nel gruppo comprendente i seguenti parametri 
dinamici : 

a. pi, corrispondente ad un intervallo di tempo 
20 dT impiegato dalla parte mobile (11) per effettuare uno 

spostamento tra la prima prefissata posizione ed una 
seconda prefissata posizione distanziata da detta prima 
posizione, 

b. p2, corrispondente ad una velocita di detta 
25 parte mobile (11) in corrispondenza di detta prima 
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posizione, 



c . 



p3, corrispondente ad una accelerazione di 



detta parte mobile (11) in corrispondenza di detta prima 
posizione, 



detto parametro pi, 

e. p5, corrispondente ad una funzione F(p2) di 
detto parametro p2 , 

f. p6, corrispondente ad una funzione F(p3) di 
10 detto parametro p3 

g. p7, corrispondente ad una funzione di due o 
piu' di detti parametri pl,p2,p3. 

19. Dispositivo secondo la rivendicazione 18, 
caratterizzato dal fatto che detto gruppo di controllo 

15 (15) e' predisposto a calcolare il valore di detto 
parametro p come intervallo di tempo dT impiegato da 
detta parte mobile (11) per passare dalla prima 
prefissata posizione alia seconda posizione, successiva e 
distanziata dalla precedente. 

20 20. Dispositivo secondo la rivendicazione 15, 

caratterizzato dal fatto che detto gruppo di controllo 
(15) e' predisposto ad effettuare una pluralita' di fasi 
di determinazione dei valori Vi assunti da detto 
parametro dinamico in corrispondenza di prefissate 

25 posizioni successive assunte dalla parte mobile (11) 



5 



d. p4 , corrispondente ad una funzione F(pl) di 
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durante detta movimentazione. 

21. Dispositivo secondo la rivendicazione 19, 
caratterizzato dal fat to che detto gruppo di control lo 
(15) e' predisposto a determinare il valore di detto 

5 parametro come intervallo di tempo dT tempo impiegato 
dalla parte mobile (11) per passare dalla posizione di 
riposo, corrispondente alia condizione di apertura 
dell'organo di interdizione , alia prima posizione (20) . 

22. Dispositivo secondo la rivendicazione 15, 
10 caratterizzato dal fatto che il gruppo di controllo (15) 

e capace di attivare una successiva fase di correzione 
e/o d'allarme, qualora detto valore del parametro p non 
soddifi il criterio d' accettabilita' . 

23. Dispositivo secondo la rivendicazione 15, 
15 caratterizzato dal fatto che detto criterio 

d' accettabilita' e prefissato. 

24. Dispositivo secondo la rivendicazione 15, 
caratterizzato dal fatto che detto gruppo di controllo 
(15) e capace calcolare il criterio d' accettabilita' come 

20 funzione di : 

pi, corrispondente o proporzionale alia 
pressione regnante in prossimita' del tratto di tubo 
quando l'organo di interdizione e' in condizione di 
apertura ; 

25 fl, corrispondente alia portata di liquido 
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attraversante il tratto di tubo quando l'organo di 
interdizione e' in condizione di apertura. 

25. Dispositivo secondo la rivendicazione 20, 
caratterizzato dal fatto che detto gruppo di controllo 

5 (15) e' predisposto ad attivare una fase di correzione 
e/o una fase d'allarme, qualora un prefissato numero di 
detti valori Vi non rientri nel rispettivo range di 
accettabilita' . 

26. Dispositivo secondo la rivendicazione 22 o la 
10 rivendicazione 24, caratterizzato dal fatto che durante 

la fase di correzione il gruppo di controllo (15) e' 
predisposto ad intervenire su detto attuatore (14) per 
variare almeno la velocita' di movimentazione della parte 
mobile (11) di detto organo di interdizione (9) . 
15 27. Dispositivo secondo la rivendicazione 17 o 

secondo la rivendicazione 20, caratterizzato dal fatto 
che detto gruppo di controllo (15) comprende : 

a. un'unita' di comando (16), e 

b. mezzi (17) per rilevare uno o piu' 
20 posizionamenti di detta porzione mobile (11) in posizioni 

successive, inviando corrispondenti segnali all'unita' di 
comando (16) , detta unita' di comando essendo capace di 
determinare il valore di detto o di detti parametri 
dinamici a seguito della ricezione di detto o di detti 
25 segnali. 
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28. Dispositivo secondo la rivendicazione 27, 



caratterizzato dal fatto che detti mezzi rilevatori (17) 
comprendono sensori di posizione (20,21) collegati 
operativamente con detta unita' di comando (16) . 



caratterizzato dal fatto che 1' unita' di comando (16) 
comprende almeno un blocco a microprocessore (18) , o CPU, 
ed una memoria (19) associata alia CPU. 

30. Dispositivo secondo la rivendicazione 15, 
10 caratterizzato dal fatto che gruppo di controllo (15) e 

predisposto ad eseguire dette fasi a seguito di un 
comando automatico preprogrammato . 

31. Dispositivo secondo la rivendicazione 22 o 
25, caratterizzato dal fatto che il gruppo di controllo 

15 (15) e predisposto ad eseguire dette fasi a seguito del 
rilevamento di una situazione di pericolo. 

32 . Apparecchiatura di trattamento del sangue 
comprendente : 

a. un circuito extracorporeo dotato di almeno 
20 un' unita' di trattamento sangue avente almeno una prima 
(4a) ed una seconda camera (4b) , separate tra loro da una 
membrana (7) semipermeabile ; almeno un ramo di prelievo 
(5) del sangue da un paziente posto in comunicazione con 
un ingresso a detta prima camera (4a) ; almeno un secondo 
25 ramo di restituzione (6) del sangue al paziente posto in 



5 



29. Dispositivo secondo la rivendicazione 27, 
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comunicazione di fluido con un uscita da detta camera ; 

b. mezzi (27) per determinare un flusso di 
liquido attraverso detto circuito extracorporeo, 

caratterizzata dal fatto che comprende un dispositivo (8) 
5 secondo una qualsiasi delle precedenti rivendicazioni da 
15 a 31. 

33. Apparecchiatura secondo la rivendicazione 32, 
caratterizzata dal fatto che comprende mezzi sensori (25) 
per rilevare prefissati parametri di controllo di un 
10 corretto f unzionamento di detta apparecchiatura (1) , 
detti sensori (2 5) essendo predisposti ad inviare 
corrispondenti segnali al gruppo di controllo (15) per 
consentire la determinazione di eventuali condizioni di 
pericolo . 

15 34. Apparecchiatura secondo la rivendicazione 32, 

caratterizzata dal fatto che detti mezzi sensori (25) 
comprendono un rilevatore di bolle d'aria (26) associato 
al circuito extracorporeo (2) . 

35. Apparecchiatura secondo la rivendicazione 33, 

20 caratterizzata dal fatto che, a seguito della 
determinazione di dette situazioni di pericolo, il gruppo 
di controllo e' capace di comandare la chiusura 
dell'organo di interdizione e l'esecuzione delle fasi del 
metodo di controllo di cui ad una delle rivendicazioni da 

25 1 a 14. 
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36. Gruppo di controllo dell ' operativita' di un 
organo di interdizione del flusso di un liquido in un 
circuito extracorporeo, caratterizzato dal fatto che e' 
capace di eseguire la fasi del metodo di controllo di cui 

5 ad una delle rivendicazioni da 1 a 14 . 

37. Programma software comprendente istruzioni 
per rendere un gruppo di controllo (15) con unita' a 
microprocessore (18) capace di eseguire le fasi del 
metodo di controllo di cui ad una delle rivendicazioni da 

10 la 14. 

38. Programma secondo la rivendicazione 37, 
caratterizzato dal fatto di essere memorizzato su un 
supporto di registrazione magnetico e/o ottico. 

39. Programma secondo la rivendicazione 37, 
15 caratterizzato dal fatto di essere memorizzato in una 

memoria (19) per computer. 

40. Programma secondo la rivendicazione 39, 
caratterizzato dal fatto che e' portato da una portante 
elettrica o elettromagnetica . 

20 41. Programma secondo la rivendicazione 37, 

caratterizzato dal fatto di essere memorizzato su una 
memoria di sola lettura (read only memory) . 
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